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GMP查檢表

化粧品加中文標示作業場所

110年度「化粧品製造場所優良製造準則赴廠訪視」計畫

品質監督管理組

李承峰

110/10/25、11/11、16
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課程大綱

GMP查檢表

架構 內容

化粧品加中文標示作業場所

應符合之規定 特殊性

何謂

標示 加中文標示作業場所
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500元500元

何謂「標示」

商品售價

商品條碼
宣傳文字
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化粧品衛生安全管理法 第7條

有關標示格式、方法及其
他應遵循事項，依中華民
國108年5月30日衛授食字
第1081603869號公告之
「化粧品外包裝、容器、
標籤或仿單之標示規定」。

自110年7月1日施行
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何謂「化粧品加中文標示作業場所」

輸入化粧品
(具有原文標示)

 供應
 販賣
 贈送
 公開陳列
 提供消費者試用

加中文標示
如：標籤、仿單、卡片、

吊牌或說明書

化粧品衛生安全管理法 第7條
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「化粧品加中文標示作業場所」應符合之規定

 化粧品衛生安全管理法
1. 化粧品製造場所應符合化粧品

製造工廠設廠標準；除經中央
主管機關會同中央工業主管機
關公告者外，應完成工廠登記。

2. 經中央主管機關公告之化粧品
種類，其化粧品製造場所應符
合化粧品優良製造準則(GMP)，
中央主管機關得執行現場檢查。

 108年6月27日公告「免辦
理工廠登記之化粧品製造場
所」

1. 固態手工香皂之製造場所，其
廠房面積或其生產設備之電力
容量、熱能規模，未達工廠管
理輔導法之工廠認定標準者。

2. 僅執行化粧品包裝作業者。

化粧品製造工廠設廠標準

GMP

化粧品製造場所

工廠登記 免工廠登記

僅執行化粧
品包裝作業
者(充填、分
裝及標示)

未達工廠認
定標準之固
態手工香皂

業者
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「化粧品加中文標示作業場所」之特殊性

產品已完成
最終容器包裝

環境、人員及設備
不會接觸產品內料

包裝材料僅有
標示材料

產品已有
原文完整資訊

未設置品管實驗室 未必參與回收作業
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說明：
三. 考量輸入化粧品加中文標示相關作

業之特殊性及GMP標準㇐致性，本
署研擬旨揭查檢表供業者參考，業
者可依實際作業情形，確認廠內人
員規劃、空間配置、作業流程及文
件化等是否符合GMP要求。

109年6月22日函請公協會轉知

FDA品字第1091103683號函
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本署網站＞業務專區＞化粧品＞化粧品GMP專區

化粧品GMP專區

公告或函
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化粧品優良製造準則(GMP)架構

品質系統
委託/受託作業、偏差處理、申訴及回收、變更管制、內部稽核

管理階層及
從業人員

廠房及設施

設備

原料及包裝
材料

生產

原
料

半
成
品

成
品

廢棄物

IN

品質管制實驗室、不符合規格產品之處理

文件化

成品
Out
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GMP查檢表架構

品質系統
委託/受託作業、偏差處理、申訴及回收

管理階層及
從業人員

廠房及設施

原料及包裝
材料

生產

IN

不符合規格產品之處理

文件化

成品Out

(1/2)

原
料
原
料

半
成
品

半
成
品

成
品
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GMP查檢表架構

共36項

Ch.2 管理階層及從業人員

Ch.3 廠房及設施

Ch.5 原料及包裝材料

Ch.6 生產

Ch.7 成品

Ch.9 不符合規格產品之處理

Ch.11 委託、受託作業

Ch.12 偏差處理

Ch.13 申訴及回收

Ch.16 文件化

GMP章節

4、5、8、9

11、12、13、19、20、22

32、33、34、35、36、37

43、44

45、46、47、48、49

58

65

68、69

70、71、72

78、79、80、81、82、83

GMP條文 檢查要項

(2/2)
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人工

半自動

全自動

「化粧品加中文標示作業場所」多種態樣

以標示作業方式為例

 空間規劃(避免混雜)
 作業人員訓練
 清楚的作業指引
 詳實的作業紀錄
 標示材料的管理

 空間規劃(避免混雜)
 操作人員訓練
 設備定期檢查、維護
 訂定設備使用規範
 詳實的作業紀錄
 標示材料的管理
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化粧品加中文標示作業場所
GMP查檢表

(依GMP章節及條文順序)
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Ch.2 管理階層及從業人員 (1/4)

 重點提醒：
– 應規範訓練課程及考評機制，考評方式可使用口試、筆試或實作等。
– 人員作業前應完成訓練，且通過考評，並留有相關紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

4 加中文標示、管制及儲存作業相關人員，應經
適當訓練，確保其作業符合㇐定之品質。



16

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

廠⾧

貼標課 倉管課 品質課

課⾧黃oo
共3人

課⾧李oo
共2人

課⾧林oo
共2人

陳oo 重點提醒：
– 組織圖可清楚人事組織現況，

方便人員管理及調度。
– 品質權責人員應賦予放行職

責，且應獨立行使其職權。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

5

應制定組織圖，並界定場所內相關人員之組織
分工。

負責品質之權責人員應獨立於操作人員。

Ch.2 管理階層及從業人員 (2/4)
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 重點提醒：
– 可納入新進人員教育訓練，並定期宣導。
– 管理者可不定期檢查，或建立吹哨機制。
– 可在顯眼處張貼禁止告示。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

8

避免人員於加中文標示及儲存區域內飲食、咀
嚼、吸菸或存放食物、飲料、菸品或個人藥物。

禁止從事不符衛生或可能造成產品不良影響之
行為。

Ch.2 管理階層及從業人員 (3/4)
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 重點提醒：
– 應有進入授權管理，建議制定各區域授權人員清單(依現況定期更

新)。
– 訪客與未經訓練人員，應由廠內人員陪同及監督，並留有進出紀錄

(如進出日期、時間、姓名及目的等)。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

9
禁止訪客與未經訓練人員進入加中文標示及儲
存區域；確有進入必要者，應事前告知其相關
注意事項。

Ch.2 管理階層及從業人員 (4/4)
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本章管理重點

教育訓練

環境衛生

進入管制

人事組織

 繪製組織圖
 品質權責人員獨

立行使職權

 禁止不衛生行為
 避免飲食或存放

食物等

 依職責安排訓練
 規範考評機制

 進入授權管理
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 重點提醒：
– 作業場所應有區域規劃，不同區域應明確區隔及標示。
– 標示作業及儲存區應與衛廁實體區隔，可避免蚊蟲、潑濺或微生物

污染。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

11 儲存、加中文標示及衛廁之區域，應予區隔或
明顯區別。

Ch.3 廠房及設施 (1/6)
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 重點提醒：
– 空間應符合作業需求，避免空間不足導致混雜。
– 避免非倉儲區作為儲存用：

 因作業需求短時間暫存，應規範可暫存多久。
 離地儲存、可清楚識別品項/狀態/批次、避

免混雜。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

12 應有足夠之空間執行收貨、儲存或加中文標示
等作業。

Ch.3 廠房及設施 (2/6)
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 重點提醒：
– 應依現況繪製廠區平面圖及人

物流動線，以方便空間規劃、
進出及動線管理。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

13 加中文標示相關作業之人物流動線應有良好之
規劃，防止發生混雜。

人流
物流

貼標區
包材倉

成品倉
進出貨區

走道

走
道

Ch.3 廠房及設施 (3/6)
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 重點提醒：
– 應規範清潔區域、頻率、時機及方法(如器具、清潔劑種類及步驟

等)，並有清潔紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

19 加中文標示作業場所應訂定清潔計畫(含時機、
作法)，並保持清潔狀態。

Ch.3 廠房及設施 (4/6)
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 重點提醒：
– 應規範巡檢頻率、範圍(廠房及設施)及通報修繕機制等，並有巡檢

及修繕紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

20 加中文標示作業場所應維持良好狀態，必要時
予以修繕。

Ch.3 廠房及設施 (5/6)
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 重點提醒：
– 防止有害生物進入廠區之作法如：

 倉庫設計應避免露天或只有屋頂
 水溝加蓋
 加裝紗窗、紗門等。

– 應規範蟲鼠驅捕方法、驅捕設備放置處、巡檢及
更換頻率等，並有巡檢及更換紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

22
加中文標示作業場所應訂定蟲害防治計畫，
並防止昆蟲、鳥類、鼠類及其他有害生物之進
入。

Ch.3 廠房及設施 (6/6)
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本章管理重點

 防止人物流動
線混雜

 繪製人物流動
線圖

 訂定清潔計畫
 訂定蟲害防治

計畫

 空間大小符合
作業需求

 不同區域應明
確區隔及標示

 作業區與衛廁
實體區隔

 繪製廠區平面
圖

 建立修繕通報
機制

 定期巡檢，且
維持良好狀態

清潔衛生 空間規劃

動線規劃 修繕維護
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 重點提醒：應規範標示材料(如標籤、仿單、卡片、吊牌或說明書)之允
收基準，如：

 標材尺寸
 字體大小
 印刷資訊
 油墨顏色、不褪色
 紙張材質
 貼紙黏性

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

32 採購之加中文標示相關包裝材料，應符合允收
基準。

Ch.5 原料及包裝材料 (1/7)
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 重點提醒：

– 應規範供應商評估頻率、時機及方法(如評分方法、合格標準等)，
並有評估紀錄及合格供應商清單。

– 既有供應商應安排期程納入再評估管理。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

33
加中文標示相關包裝材料之採購，應考量供應
商之選擇及評估；並有合約約定之技術條款，
如允收基準、瑕疵因應。

Ch.5 原料及包裝材料 (2/7)

新供應商評估 簽署合約
合格供應商

再評估
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 重點提醒：
– 應規範接收流程、確認事項

及方法等。
– 建議制定查檢表，方便接收

人員逐項核對，並作為接收
確認紀錄

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

34
加中文標示相關包裝材料之接收，應檢視採購
訂單及交貨通知單與實際收受之包裝材料相符；
並應檢視包裝材料裝運容器之完整性。

查檢表

訂單

實際
收受

交貨
單

Ch.5 原料及包裝材料 (3/7)
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 重點提醒：
– 應規範標示事項(如品名、批號、數量及狀態等)、標示單位(以棧板

或容器為單位)及標示卡樣式等。
– 狀態管理原則為避免不同狀態混雜或誤用風險，可分不同區、儲架

或儲位的方式，並建議加上標示。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

35

加中文標示相關包裝材料之識別與狀態，應遵守下列規定：

1. 標示品項及批次之資訊。

2. 依允收、拒收或隔離等狀態，以實體系統
或可識別狀態之適當方式予以識別。

Ch.5 原料及包裝材料 (4/7)
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 重點提醒：

– 應規範放行程序、條件、識別方法及權責人員等，並有放行紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

36
加中文標示相關包裝材料之放行，應由負責品
質之權責人員放行，並確保使用之包裝材料已
完成放行程序。

Ch.5 原料及包裝材料 (5/7)

抽樣確認 允收判定 放行使用

品質權責人員
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 重點提醒：
– 應規範儲存條件、監測方法及頻率，並有監測紀錄。
– 「重新包裝」指為利於儲存之再分裝(大包裝>小包裝)。
– 隔離及拒收品之管理原則為避免人員誤用。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

37
(續)

加中文標示相關包裝材料之儲存，應遵守下列規定：

1. 應以適合其特性之方式儲存與處理，且不
得與地面直接接觸。

2. 重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載
相同。

3. 隔離或拒收者，儲存於特定位置，或以可
辨識方式區別之。

Ch.5 原料及包裝材料 (6/7)



33

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

 重點提醒：
– 應規範出庫原則(先進先出或先到期先出)、領用程序、盤點頻率、

方法及顯著差異的認定等等，並有進出及盤點紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

37

加中文標示相關包裝材料之儲存，應遵守下列規定：

4. 先進先出原則。

5. 應定期盤點以確認庫存資料正確，顯著差
異者應調查並矯正。

Ch.5 原料及包裝材料 (7/7)
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本章管理重點

允收基準

供應商管理

接收及放行

儲存管理

 訂定允收基準

 供應商評估
 簽署合約

 接收確認
 品質權責人員放行

 避免隔離/拒收品誤用
 出庫原則
 定期盤點
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Ch.6 生產 (1/3)

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

43
(續)

加中文標示應具備使用設備文件、包裝材料清
單及標示作業細節資料。

加中文標示應於事前確認下列事項：

1. 包裝材料、文件或資料(使用設備文件、
包裝材料清單及標示作業細節資料)齊備。

2. 設備已清潔，並得正常運轉。

3. 作業區無殘留前次作業所使用之內容物及
包材。

4. 可識別產品之編碼。
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

43

加中文標示相關包裝線之識別，應遵守下列規定：

1. 包裝線名稱或其識別代碼 。

2. 成品名稱或其識別代碼 。

3. 批號 。

未使用之包裝材料(若涉及加中文標示)，應適
當儲存與標示，始得回存至倉庫。

Ch.6 生產 (2/3)

 重點提醒：包裝線識別可避免不同包裝線之混雜，故識別資訊應放置
於顯眼處。
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

44

加中文標示相關製程管制，應遵守下列規定：

1. 訂定製程管制計畫(含允收基準) 。

2. 未符允收基準者，依程序報告並調查 。

3. 使用線上設備執行管制者，應依設定之週
期、項目及內容覈實檢查之 。

 重點提醒：
– 製程管制可確保標示作業之產品品質。
– 應規範管制項目、允收基準、檢測時機(如首件檢查及製程中抽檢)

及抽樣量等，並有管制紀錄。

Ch.6 生產 (3/3)
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本章管理重點

事前確認 包裝線識別

製程管制

 備齊作業文件及材料
 確認設備狀態及環境

 於顯眼處置識別
標示

 可識別包裝線名
稱、產品名稱、
批號

 訂定管制計畫
 定期檢查線上管制

設備功能正常
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Ch.7 成品 (1/5)

 重點提醒：
– 應確實瞭解成品儲存條件。
– 應規範儲存條件(如溫度、濕度或避光等)、監測方法及頻率，並有

日常監測紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

45 加中文標示相關成品之儲存、裝運及退貨等應
確保其品質。
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 重點提醒：

– 應規範成品放行程序、條件及權責人員等。
– 建議使用放行查檢表，以方便人員逐項確認，並作為放行檢核紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

46 加中文標示相關成品之放行，應由品質權責人
員放行之。

Ch.7 成品 (2/5)

抽樣確認 允收判定 放行裝運

品質權責人員
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

47

加中文標示相關成品之儲存，應遵守下列規定：

1. 依儲存條件及期限儲存於特定區域，並監
控之 。

2. 依放行、隔離或拒收等狀態，分別儲存於
特定位置，或可辨識之方式區別之 。

3. 應有名稱(或識別碼)、批號、數量及關鍵
儲存條件等資訊 。

遵守先進先出原則。

Ch.7 成品 (3/5)
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 重點提醒：
– 應依產品儲存條件規範裝運方法。
– 特殊儲存條件之成品(如冷藏)，應有運輸過

程之監測紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

48 裝運加中文標示之成品，應確保裝運過程中成
品品質。

Ch.7 成品 (4/5)
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

49

處理退貨之成品(若涉及加中文標示)，應遵守下列規定：

1. 可明確識別，並儲存於特定區域 。

2. 依程序執行相關評估與處置 。

3. 再次銷售者，依放行程序辦理 。

4. 可區別經再處理之退貨，並避免未經放行
程序之再運銷。

Ch.7 成品 (5/5)

 重點提醒：退貨品應經過評估程序，確保無品質疑慮，才能再處理；
再處理應完成放行，才能運銷。
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本章管理重點

 可識別成品完整資訊，
如名稱、批次及狀態
等

識別

空間

放行

裝運

退貨

庫存

 防止不同品項、
狀態、批次產品
混雜

 符合儲存條件

 避免未經放行程序之
再運銷

 符合允收基準才
放行；放行後才
裝運

 確保裝運過程
中成品品質

 規範出庫原則
 確認庫存資料正確
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Ch.9 不符合規格產品之處理

 重點提醒：
– 應有拒收原因調查及處置紀錄。
– 若特定供應商所提供的包材很常發生拒收，應連結至後續供應商管

理。
– 拒收品再加工應遵循放行程序。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

58
處理拒收之包裝材料(若涉及加中文標示)， 應
調查拒收之原因，並由品質權責人員決定拒收
品之處置(例如銷毀或再加工)。
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Ch.11 委託、受託作業

 重點提醒：
– 應規範受託事項的管理規定，如執行方法、頻率、監督機制及雙方

責任等。
– 委託者應監督受託者的履約情形及執行結果，並有履約及監督紀錄。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

65
若委託外部單位辦理部分事項，應與受託者訂
定書面契約或協議，例如蟲害防治、廠房設施
之清潔、設備與廠房設施之維護等。
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Ch.12 偏差處理

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

68 加中文標示相關偏差情事之處置，應具充分資
料支持。

69 應採取偏差矯正措施，防止加中文標示相關偏
差再次發生。

 重點提醒：
– 應規範偏差調查程序，在有充分資料的前提下，提出矯正措施，並

有偏差調查及矯正措施的執行紀錄。



48

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

Ch.13 申訴及回收 (1/3)

 重點提醒：
– 應規範申訴調查、處理、回復申訴者及追蹤程序。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

70 涉及加中文標示相關申訴，應檢視、調查申
訴內容，並追蹤後續處理情形。
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

71

處理涉及加中文標示相關申訴案，應遵守下列規定：

1. 置處理申訴事件的權責人員。

2. 具申訴內容及處置相關紀錄。

3. 申訴調查及後續處置，應考量預防瑕疵再
發生之措施、其他批次產品受影響情形；
若涉及特定批次產品，應進行適當之處置。

4. 定期檢視申訴案件之數量及內容，確認瑕
疵發生之趨勢或特定瑕疵再發生之情形。

Ch.13 申訴及回收 (2/3)
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GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

72 委託者與受託者應以契約或協議約定申訴受理
及處理程序。

Ch.13 申訴及回收 (3/3)

 重點提醒：
– 委託者指委託加中文標示者。
– 受託者指執行加中文標示者
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本章管理重點

申訴發生

追蹤

改善

調查

評估

 處理申訴之權責人員
 記錄申訴內容

 擬定改善計畫
(含時程)

 依時程完成改善

 確認已完成改善
 回復申訴者處理情形

 定期評估申訴數量、內容
及類型等

 影響性評估(是否涉及其他批)
 根本原因調查
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Ch.16 文件化 (1/6)

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

78
加中文標示相關作業，應具備合適之文件化
系統；文件化系統之建置及管理，得以電子化
為之。

79
文件化作業包括程序、作業指引、規格、計
畫、報告、方法及紀錄；文件內容，應以紙本
或電子資料保存。

 重點提醒：
– 應建立文件化系統，可使用紙本或電子化。
– 作業相關文件(程序、指引、規格、計畫、報告、方法及紀錄)，應

納入文件化系統管理，避免使用不受管制之文件。
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 重點提醒：
– 應建立SOP的SOP，規範文件制定、發布、更新、廢止、分發及歸

檔等程序。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

80

加中文標示相關作業，其操作內容、採行措
施及注意事項，應詳定於文件中；各項文件並
應載明標題、性質及目的。

文件發布前，由權責人員簽名核准及註記日
期，且適時更新、廢止、分發及歸檔。

文件應可供加中文標示相關人員取得；廢止之
文件，應確保其於工作區域內被移除。

Ch.16 文件化 (2/6)
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 重點提醒：
– 應及時記錄，避免事後遺漏；說、寫、做㇐致，避免虛偽不實。
– 不能使用可擦除(如鉛筆或擦擦筆)、不易辨識或容易褪色的筆。
– 修改紀錄不可使用立可白、立可帶等，修正範例：

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

81

手寫之紀錄，應明確詳實，並以易讀取之永久
墨水為之。

記載者應簽名及標註記載日期；修正時，亦同。

紀錄之修正，應確保原始記載可辨讀。

100
450

陳OO 2021/9/26 
筆誤修正

Ch.16 文件化 (3/6)
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 重點提醒：
– 文件定期審閱(建議至少每3年1次)，並有審閱紀錄。
– 文件更新後，應增加版次、紀錄更新理由，並執行相關人員訓練後

才生效。
– 為方便複印本版次管理，建議記錄複印本發行數量及接收單位，以

利文件更新時全數回收。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

82
必要時，文件應予更新、編定版次，並留存更
新理由。(例如文件內容未能符合法規要求，
或與現況不符時) 

Ch.16 文件化 (4/6)
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 重點提醒：
– 產品批次相關文件，建議保留至產品效期後1年，或至少5年。
– 為方便原始文件(正本)之儲存管理，建議制定文件清單(如文件編號、

版次、儲存年限等)。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

83
(續)

文件之存檔，應遵守下列規定：

1. 文件之流通發行，以受管制之複印本為之，
原始文件予以存檔。

2. 依規定之年限，保存原始文件。

3. 完善及安全儲存原始文件。(例如文件清
單、門禁管制等)

Ch.16 文件化 (5/6)
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 重點提醒：
– 確保存檔可讀性，避免如：

 紙本：墨水退色、紙張受潮或受損等。
 電子檔：亂碼、檔案損毀或無可開啟程式等。

– 電子資料應定期備份，建議每月異地備份，以防止資料遺失。

GMP 
條文 檢查要項 已符合 未符合

83

文件之存檔，應遵守下列規定：

4. 以電子或紙本方式存檔，並確保其可讀性。

5. 定期備份，並儲存於其他安全位置。(電
子資料)

Ch.16 文件化 (6/6)
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本章管理重點

產出

使用

儲存歸檔

銷毀

建立文件化系統
規劃

執行

紀錄

規劃

記錄

說、寫、做㇐致，避免虛偽不實
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